ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dorzolamid AL comp.

20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:
1. Was ist Dorzolamid AL comp. und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dorzolamid AL comp. beachten?

3. Wie ist Dorzolamid AL comp. anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dorzolamid AL comp. aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Dorzolamid AL comp. und wofiir wird es ange-

wendet?

Dorzolamid AL comp. enthélt zwei Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol.

* Dorzolamid gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so genannten
»Carboanhydrasehemmer*.

 Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,Beta-
blocker*.

Dorzolamid AL comp. wird zur Senkung des erhdhten Augeninnen-

drucks bei der Glaukombehandlung verordnet, wenn Betablocker-

Augentropfen allein nicht ausreichen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dorzolamid

AL comp. beachten?

Dorzolamid AL comp. darf NICHT angewendet werden

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Dorzolamid, Timolol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Dorzolamid AL comp.
sind

* wenn Sie eine Atemwegserkrankung wie Asthma haben oder hatten
oder an einer chronisch-obstruktiven Atemwegserkrankung
(d.h. krankhafte Verengung der Luftwege) leiden

e wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder eine Stdorung
des Blut-pH-Wertes (Sdure-Basen-Gleichgewicht) haben

e wenn Sie unter bestimmten Herzproblemen leiden einschlieBlich
bestimmter Herzrhythmusstérungen (mit einem ungewdhnlich lang-
samen Herzschlag) oder schwerer Herzschwéche.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, diirfen Sie Dorzol-

amid AL comp. nicht anwenden, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen

haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dorzolamid AL comp.
ist erforderlich

Wenn Sie in der Vergangenheit eine Herzerkrankung hatten, wird Ihr
Arzt wéhrend der Anwendung von Dorzolamid AL comp. mdglicherweise
Ihre Pulsfrequenz und andere Anzeichen dieser Erkrankung (ber-
wachen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben oder in der
Vergangenheit hatten, wenn Sie an Muskelschwéche leiden oder bei
Ihnen eine Myasthenia gravis (bestimmte Muskelerkrankung) diag-
nostiziert wurde.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Asthma oder andere Lungen-
erkrankungen, Prinzmetal-Angina (Brustschmerzen im Ruhezu-
stand), andere Herzerkrankungen (einschlieBlich bestimmter Herz-
rhythmusstorungen mit ungewdhnlich langsamen Herzschlag oder
schwerer Herzschwéche), Kreislaufprobleme bzw. Durchblutungs-
storungen, niedrigen Blutdruck, Diabetes oder niedrigen Blut-
zucker (Hypoglykémie), Schilddriisenerkrankungen sowie Allergien
gegen Arzneimittel haben oder in der Vergangenheit hatten.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine Bindehautentziindung
(Rétung und Reizung der Augen), eine Schwellung der Augen oder
Augenlider, Hautausschlag oder Juckreiz im oder um das Auge herum
auftritt. Diese Symptome kdnnen auf eine allergische Reaktion zuriick-
zufiihren oder auch eine Nebenwirkung von Dorzolamid AL comp. sein
(siehe unter Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind méglich?).
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich eine Augeninfektion entwickelt,
Sie sich am Auge verletzen, Sie sich einer Augenoperation unter-
ziehen miissen oder wenn Sie neue oder sich verschlimmernde Be-
schwerden bzw. Reaktionen bemerken.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie diese vor der Anwendung
Ihrer Augentropfen entfernen und diirfen diese friihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einsetzen. Das Konservierungsmittel
Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren.
Informieren Sie vor einer Operation und Narkose (auch beim Zahn-
arzt) lhren Arzt bzw. Zahnarzt iiber die Behandlung mit Dorzolamid AL
comp., da bei einer Narkose ein plotzlicher Blutdruckabfall auftreten
kann.

Kinder

Zur Anwendung von Dorzolamid AL comp. bei Sauglingen und Kindern
sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzolamid AL comp. kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der An-
wendung von Dorzolamid AL comp. als Dopingmittel konnen nicht ab-
gesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind
nicht auszuschlieBen.

Bei Anwendung von Dorzolamid AL comp. mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn eine der folgenden Angaben auf Sie

zutrifft:

 Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur Senkung eines hohen
Blutdrucks angewendet werden, oder Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen, wie z.B. Calciumkanalblocker, Betablocker
und Digoxin

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung eines gestorten oder
unregelméBigen Herzschlags ein, wie z.B. Chinidin oder Digoxin

* Sie verwenden weitere Augentropfen, die einen Betablocker ent-
halten

e Sie nehmen einen weiteren Carboanhydrasehemmer, wie z.B.
Acetazolamid ein. Dabei kann es sich um Arzneimittel zum Einneh-
men, Augentropfen oder ein in einer anderen Weise anzuwendendes
Arzneimittel handeln

¢ Sie nehmen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) oder se-
lektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) zur Behand-
lung von Depressionen oder anderen Erkrankungen ein

e Sie nehmen ein Parasympathomimetikum ein, das Ihnen zur bes-
seren Urinausscheidung verschrieben worden sein konnte. Para-
sympathomimetika gehdren auch zu einer Art von Arzneimitteln, die
manchmal zur Normalisierung von Darmbewegungen verwendet
werden

¢ Sie nehmen Betdubungsmittel, wie z.B. Morphin, die zur Behand-
lung méBiger bis starker Schmerzen angewendet werden, oder hohe
Dosen Acetylsalicylsaure ein. Obwohl keine Hinweise dafiir vorlie-
gen, dass Dorzolamidhydrochlorid mit Acetylsalicylsdure Wechsel-
wirkungen eingeht, ist von einigen anderen mit Dorzolamidhydro-
chlorid verwandten oral einzunehmenden Arzneimitteln bekannt,
dass sie mit Acetylsalicylsédure Wechselwirkungen haben

o Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder hohem
Blutzucker ein

e Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Dorzolamid AL comp. wahrend der Schwangerschaft nicht
anwenden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit

Wenn eine Behandlung mit Dorzolamid AL comp. erforderlich ist, diir-
fen Sie nicht stillen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder
beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dorzolamid AL comp. kann bei einigen Patienten Nebenwirkungen wie
Verschwommensehen hervorrufen. Sie diirfen sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis
die Symptome abgeklungen sind.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandieile

von Dorzolamid AL comp.

Dorzolamid AL comp. enthdlt das Konservierungsmittel Benzalkonium-

chlorid.

 Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.

e Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Benzalkonium-
chlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren.

e Kontaktlinsen miissen Sie vor der Anwendung entfernen und diirfen
diese friihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen.

3. Wie ist Dorzolamid AL comp. anzuwenden?

Wenden Sie Dorzolamid AL comp. immer genau nach der Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die richtige Dosierung und Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt
festgelegt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die iibliche Dosis:
o 2-mal taglich 1 Tropfen in die betroffenen Augen, z.B. morgens und
abends.



Wenn Sie auBer Dorzolamid AL comp. noch andere Arzneimittel am
Auge anwenden, sollte zwischen der Verabreichung von Dorzolamid AL
comp. und den anderen Augentropfen mindestens ein zeitlicher Ab-
stand von 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung abbrechen miissen, suchen
Sie sofort Ihren Arzt auf.

Bertihren Sie mit der Tropferspitze des Behaltnisses nicht Ihre Augen
oder die Umgebung der Augen. Es kann sonst zur Verunreinigung des
Behéltnisses mit Bakterien kommen, was Augeninfektionen verursa-
chen und zu schweren Augenschadigungen bis hin zum Verlust des
Sehvermdgens filhren kann.

Um eine Verunreinigung des Behaltnisses zu vermeiden, miissen Sie
sicherstellen, dass Sie mit der Tropferspitze keine Oberflachen be-
rihren!

Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung der Augentropfen die Hande zu

waschen. Mdglicherweise féllt lhnen die Anwendung der Augentropfen

leichter, wenn Sie dabei in einen Spiegel sehen.

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung des Arzneimittels,
dass der Sicherheitsstreifen am Flaschenhals unversehrt ist. Ein
Spalt zwischen Flasche und Schraubdeckel ist bei ungedffneter
Flasche normal.

2. Nehmen Sie den Schraubdeckel von der Flasche ab.

3. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das Unterlid leicht
herab, damit sich zwischen Ihrem Augenlid und Ihrem Auge eine
Tasche bildet.

4. Kippen Sie die Flasche und driicken Sie sie leicht zusammen, bis ein
einzelner Tropfen in das Auge gelangt, wie von Ihrem Arzt verordnet.
Beriihren Sie mit der Tropferspitze nicht Ihr Auge oder Augenlid.

5. Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wiederholen Sie die Schritte 3 und
4 am anderen Auge.

6. VerschlieBen Sie die Flasche direkt nach der Anwendung wieder mit
dem Schraubdeckel und stellen Sie die Flasche wieder in den Origi-
nalkarton zuriick.

Wenn Sie eine gréBere Menge Dorzolamid AL comp. angewendet
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von lhrem Arzt verschriebene Dosie-
rung halten. Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder
etwas vom Inhalt der Flasche schlucken, kénnen Sie sich unwohl fiih-
len, es kann lhnen z.B. schwindelig werden und Schwierigkeiten beim
Atmen kénnen auftreten oder Sie werden bemerken, dass Ihr Herz-
schlag langsamer wird als gewohnlich.

Wenn Sie eine der oben stehenden Wirkungen bemerken, miissen Sie
sofort arztlichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid AL comp. vergessen
haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzolamid AL comp. nach der Anweisung lhres
Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie schnellstmdglich
nach. Ist es jedoch fast Zeit fiir die néchste Anwendung, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und kehren Sie zu lhrem regelméBigen Dosie-
rungsschema zurtick.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid AL comp. abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen méchten,
sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Dorzolamid AL comp. Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen allergische Reaktionen mit Nesselsucht (Urtikaria),
Schwellung von Gesicht, Lippen Zunge und/oder Rachen auftreten,
die zu Atem- oder Schluckstdrungen fiihren kénnen, miissen Sie die
Anwendung von Dorzolamid AL comp. sofort beenden und sofort Ihren
Arzt informieren.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei Anwendung von Augentropfen
mit den Wirkstoffen Dorzolamid und Timolol, wie sie in Dorzolamid AL
comp. enthalten sind, berichtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

Brennen und Stechen in den Augen, Geschmacksstorung.
Héufig_(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

Rotung der Augen und der Augenumgebung, Tranen und Jucken der
Augen, Auswirkungen auf die Augenoberflache, Schwellung und/oder
Reizung der Augen und der Augenumgebung, Fremdkdrpergefiihl im
Auge (Hornhauterosion), verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut
(gegeniiber Fremdkérpern im Auge und Schmerzen), Augenschmerzen,
trockene Augen, Verschwommensehen, Kopfschmerzen, Nasenneben-
hohlenentziindung (Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase), Ubel-
keit und Mudigkeit/Erschopfung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000):

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut, ver-
schwommenes Sehen (in einigen Fallen aufgrund des Absetzens eines
Arzneimittels zur Behandlung einer (ibermaBigen Pupillenverengung
im Auge), verlangsamter Herzschlag, plétzlicher Bewusstseinsverlust,
Verdauungsstérungen und Nierensteine (hdufig durch pldtzlich auftre-
tende starke, krampfartige Schmerzen im unteren und/oder seitlichen
Riickenbereich, in der Leistengegend oder im Bauchraum erkennbar).
Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10000):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung, die eine
Entziindung innerer Organe verursachen kann), Kribbeln oder taubes
Gefiihl der Hande oder FiiBe, Schlafstérungen, Albtrdume, Gedéchtnis-
verlust, Muskelschwache, verminderter Geschlechtstrieb, Schlaganfall,
voriibergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung der Behandlung

zuriickgehen kann, Flissigkeitsansammlung unter der Netzhaut
(Aderhautabhebung nach fistulierenden Operationen), Herabhéngen
der Augenlider, Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhaut-
schwellung (mit Sehstorungen als Begleiterscheinung), niedriger Augen-
innendruck, Ohrgerdusche (Tinnitus), niedriger Blutdruck, unregel-
méBiger Herzschlag, Schmerzen im Brustkorb, Herzklopfen (schneller
und/oder unregelmaBiger Herzschlag), Herzblock/Herzstillstand, ver-
minderte Durchblutung des Gehirns, Schwellungen oder Kéltegefiihl
an Hénden und FiiBen und Durchblutungsstérungen der Arme und
Beine, Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen beim Gehen
(Claudicatio), Kurzatmigkeit, Atemlosigkeit, laufende oder verstopfte
Nase, Nasenbluten, Atemschwierigkeiten/Atemnot, Husten, Halsrei-
zung, Mundtrockenheit, Durchfall, allergische Hautreaktion (Kontakt-
dermatitis), Haarausfall, Schuppenflechte (Psoriasis) oder Verschlech-
terung einer Schuppenflechte, Peyronie-Krankheit (kann zur
Kriimmung des Penis fiihren), Schwache/Midigkeit, allergische Reak-
tionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz, in seltenen
Féllen Schwellung der Lippen, Augen und des Mundes, pfeifende Atem-
gerdusche/Giemen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind. Dies gilt insbesondere bei Veranderungen/Sehstorungen
nach Anwendung von Dorzolamid AL comp. nach einer Augenoperation.

5. Wie ist Dorzolamid AL comp. aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Dorzolamid AL comp. sollte nicht I&nger als 28 Tage nach Anbruch der
Flasche verwendet werden. Das heiBt, dass Sie die Flasche 4 Wochen
nach Anbruch entsorgen miissen, auch wenn der Inhalt noch nicht
vollstdndig aufgebraucht ist. Notieren Sie daher in dem dafiir vorgese-
henen Feld auf dem Umkarton den Tag, an dem Sie die Flasche zum
ersten Mal gedffnet haben.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Dorzolamid AL comp. enthélt

Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol.

1 ml enthélt 20 mg Dorzolamid (als 22,6 mg Dorzolamidhydrochlorid)
und 5 mg Timolol (als 6,83 mg Timoloimaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Benzalkoniumchlorid-Losung (als Konservierungsmittel), Hyetellose,
Mannitol (Ph. Eur.), Natriumcitrat (Ph. Eur.), Natriumhydroxid-L&sung
(zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Dorzolamid AL comp. aussieht und Inhalt der Packung
Dorzolamid AL comp. ist eine sterile, klare, leicht zahfliissige, farblose
wassrige Augentropfenldsung.

Dorzolamid AL comp. ist in einer weiBen undurchsichtigen Flasche aus
MDPE mit versiegelter Tropferspitze aus LDPE und HDPE-Schraub-
deckel mit Originalitatsverschluss, die 5 ml Augentropfenldsung ent-
hélt.

Dorzolamid AL comp. ist in Packungen mit 1 Flasche, 3 Flaschen oder
6 Flaschen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Vereinigtes Konigreich  Dorzolamide/Timolol 20 mg/ml + 5 mg/ml eye
drops solution

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Mai 2011.

9244585 1105



